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Be s chr e ibung 

Verfahren zur Uberpriifung der Durchfuhrbarkeit eines medizi- 
nischen Vorhabens mit Auf nahmekriterien fur Patienten 

5 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Uberpriifung der 
Durchfuhrbarkeit eines medizinischen Vorhabens mit Auf nahme- 
kriterien fur Patienten. 

10 Medizinische Vorhaben, die Aufnahmekriterien fur daran teil- 
nehmende Patienten aufweisen, sind z.B. hauseigene Outcome- 
Analysen eines Pharmakonzerns oder Technologieassessments zur 
Auswertung medizinischer Techniken, hauptsachlich jedoch kli- 
nische Studien. Derartige Vorhaben werden von verschiedenen 
'15 Institutionen, wie Pharmakonzernen, Kliniken oder staatlichen 
Einrichtungen in Auftrag gegeben, urn neue Medikamente , Thera- 
pie-Verf ahren, Behandlungsmethoden etc. an Patienten, also 
Teilnehmern des Vorhabens zu testen. Ziel ist die Evaluie- 
rung, Bewertung oder Zulassung des getesteten Gutes vor einer 
20 offiziellen Institution. 

Getestet wird an einem Patientenkollektiv, bestehend aus ei- 
nigen wenigen von bis zu mehreren tausend Patienten. Urn bei 
einem derartigen Vorhaben gultige Aussagen zu erhalten, miis- 
sen die Patienten ganz bestimmte Eigenschaf ten erfullen, urn 
damit eine vergleichbare Grundlage fur das Vorhaben zu bil- 
den. Die Eigenschaf ten sind in Form von Aufnahmekriterien in 
einem sogenannten Patientenprof il niedergelegt . Das Patien- 
tenprofil ist Teil eines Protokolls bzw. einer Beschreibung 
3 0 des Vorhabens, welches vor Beginn dessen Durchfuhrung festge- 
legt wird und das gesamte Vorhaben beschreibt. Als Aufnahme- 
kriterien fur Patienten sind samtliche Eigenschaf ten denkbar, 
die ein Patient aufweisen kann. Dies sind beispielsweise Al- 
ter, Geschlecht, Erkrankung bzw. Diagnose oder Begleiterkran- 
3 5 kungen des Patienten, aber auch aus welcher geographischen 
Region oder sozialen Schicht der Patient stammt. 
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Ein derartiges Protokoll kann nach Beginn der Durchfuhrung 
des Vorhabens nicht mehr oder nur unwesentlich abgeandert 
werden. Anderungen sind aus verschiedenen Grunden nicht mog- 
lich. Zum Beispiel muss das Protokoll bei einer Behorde hin- 
5 terlegt werden, da hiervon die Zulassung eines neuen Medika- 
mentes abhangt. Auch sind vor und nach einer Anderung des 
Protokolls im Rahmen der Vorhabens erhobene Daten nicht unbe- 
dingt vergleichbar . Das Protokoll eines einmal in Gang ge- 
setzten Vorhabens bleibt deshalb in Bezug auf die Aufnahme- 
10 kriterien unverandert und fur alle Beteiligten, also Durch- 
fiihrende und Patienten, verpf lichtend. Somit muss auch das 
Patientenprof il vor Beginn des Vorhabens festgelegt sein. 

Bei einem derartigen Vorhaben ist dann nach dessen Beginn oft 
"15 problematisch, wahrend seines Verlaufs eine ausreichende An- 
zahl von Patienten in hinreichend kurzer Zeit zu finden, wel- 
che das Patientenprof il bzw. die Aufnahmekriterien erfullen. 

Sind fiir den im Patientenprof il spezif izierten Patiententypus 
2 0 nicht geniigend Patienten auffindbar, kann das Vorhaben im Re- 
gelfall lediglich abgebrochen werden. Dies bedeutet meist ei- 
nen erheblichen finanziellen und Zeitverlust fur den Auftrag- 
geber. Besonders argerlich ist ein derar tiger Abbruch, wenn 
bereits geringfiigige, fiir die Giiltigkeit bzw. Aussagekraft 
des Vorhabens unerhebliche, aber vor dessen Beginn z.B. nicht 
bedachte Anderungen im Patientenprof il ausreichen wiirden, urn 
eine erhohte Anzahl von Patienten schneller zu erreichen und 
so das Vorhaben doch weiterfuhren zu konnen. 



30 Aus [PHARSIGHT, Produktprospekt „ Trial-Simulator « , Mountain- 
view, USA, 2002] ist ein Simulationsprogramm fiir klinische 
Studien bekannt, welches basierend auf biochemischen und me- 
dizinischen Modellrechnungen anhand eines. theoretischen Pati- 
entenkollektivs einen Studienverlauf simuliert. Hierdurch 

3 5 lassen sich z.B. solche Unplausibilitaten im Studienprotokoll 
aufdecken, die bekannten medizinischen Erkenntnissen wider- 
sprechen. Die Qualitat der Uberpriifung eines Studienproto- 
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kolls durch eine derartige Simulation hangt jedoch stark von 
der Modellgiite des Patientenmodells im Simulationsprograrnm 
ab. 

5 Eine derartige Modellierung liefert zwar Informationen iiber 
ein gedachtes Patientenkollektiv, liefert jedoch. keinerlei 
Informationen -fiber tatsachlich z.B. in einer bestimmten Regi- 
on oder zu einem bestimmten Zeitpunkt vorhandene bzw. fiir die 
Studie tatsachlich zur Verfiigung stehende real exist ierende 

10 Patienten. Die Uberpriifung der Durchfuhrbarkeit eines Vorha- 
bens kann mit einem derartigen Hilfsmittel deshalb nur be- 

^ grenzt durchgefiihrt werden. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, die Uberprufung 
15 der Durchfuhrbarkeit eines medizinischen Vorhabens mit Auf- 
nahmekriterien fur Patienten zu verbessern. 

Die Aufgabe wird gelost durch ein Verfahren zur Uberprufung 
der Durchfuhrbarkeit eines medizinischen Vorhabens mit Auf- 

20 nahmekriterien fur Patienten, mit folgenden Schritten: Fur 

das Vorhaben werden Zielkriterien festgelegt. Anhand der Auf- 
nahmekriterien wird aus einer Patientendaten von Patienten 
enthaltenden Datenbank ein potentielle Patienten umfassendes 
Patientenkollektiv ausgewahlt. Die Patientendaten des Patien- 

m> tenkollektivs werden anhand der Zielkriterien ausgewertet und 
ein Mafi fiir die Durchfuhrbarkeit des Vorhabens ermittelt. 

Die dem Vorhaben zugeordneten Aufnahmekriterien filtern aus 
der Menge aller Patienten die Menge der die Aufnahmekriterien 
30 erfiillenden Patienten heraus, die als potentielle Patienten 
fiir das Vorhaben in Frage kommen. Die tatsachliche Teilnahme 
eines potentiellen Patienten am Vorhaben hangt dann natiirlich 
von seinem personlichen Einverstandnis ab. 

3 5 Zielkriterien fiir das Vorhaben sind die Kriterien, die die 
Frage der Durchfuhrbarkeit des Vorhabens beschreiben. Meist 
ist dies die Anzahl der Patienten, die tatsachlich am gesam- 
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ten Verlauf des Vorhabens teilnehmen. Es sind aber auch wei- 
tergehende Kriterien denkbar, z.B. wie hoch die Ausfallrate 
der Studienteilnehmer im Verlauf des Vorhabens sein darf , aus 
welcher Region die Patienten stammen durfen, ob die Patienten 
5 krankenversichert sind usw. Solche Zielkriterien miissen wah- 
rend bzw. nach Abschluss des Vorhabens unbedingt erfiillt 
sein, da hiervon z.B. die Zulassung eines neuen Medikaments 
abhangt oder nur so zuverlassige Aussagen iiber den Gegenstand 
des Vorhabens aufgrund statistischer Uberlegungen moglich 
10 sind. 

m Die Datenbank enthalt Patientendaten real existierender Pati- 
^ enten; es kommt z.B. in Frage elektronische Patientenakten, 

Datenbanken von Kliniken, Arztpraxen oder auch nichtmedizini- 
15 sche Datenbanken, die Patienten zugeordnet sind, z.B. die ei- 
nes Einwohnermeldeamtes, einer Krankenkasse oder eines Data- 
warehouse. 

Da die in den Datenbanken gespeicherten Daten real existie- 
2 0 renden Patienten zugeordnet sind, also nicht nur theoretische 
Daten sind wie sie in Modellen verwendet werden, stellen die- 
se ein genaues Abbild der Realitat dar. Die anhand dieser Da- 
ten getroffenen Aussagen entsprechen immer der Realitat. 

B Die Zuordnung von Patienten zu Daten ist bei Speicherung der 
Daten als Klardaten direkt, bei pseudonymisierten Daten durch 
befugte Personen und bei anonymisierten Daten nicht moglich. 
Daten sind je nach Datenbank medizinische Daten, soziookono- 
mische Daten oder allgemeine personenbezogene Daten. 

30 

Uber die Datenbankabf rage der genannten Datenbank werden also 
Inf ormationen iiber eine real existierende Patientenschaf t er- 
mittelt, die zuirt Zeitpunkt der Abfrage realitatsnah und aktu- 
ell sind. 

35 . 

Die Datenbanken befinden sich an einem Ort oder sind auf meh- 
rere Orte verteilt. Eine Datenbankabf rage kann iiber eine 
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10 



zentrale Datenbankabfrage, einen speziellen Browser, der auf 
verteilte Datenbanken zugreift, oder durch sonstige Techni- 
ken, wie Software-Agenten bewerkstelligt werden. Im Falle von 
verteilten Datenbanken, z.B. an verschiedenen, potentiell fur 
eine klinische Studie in Frage kommenden Kliniken konnte ein 
derartiger Software -Agent in jeder Klinik in der dortigen Da- 
tenbank installiert sein und auf Anfrage oder bei Auftreten 
eines bestimmten Musters in der Datenbank Patientendaten an 
einen entfernt stehenden Zentralrechner ubermitteln, welcher 
mit der Uberpriifung der Durchfxihrbarkeit des Vorhabens, z.B. 
bei einem Pharmakonzern als Auf traggeber , platziert ist. 



Durch die Datenbankabfrage werden aus alien uber die Daten- 
bank erreichbaren Patienten die ermittelt, die die Auswahl- 
~15 kriterien erftillen. Diese bilden dann das Patientenkollektiv, 
also die Menge aller realen Patienten, die fur das medizini- 
sche Vorhaben potentiell in Frage kommen. 



20 



30 



35 



Die Datenbankabfrage liefert mit den Patientendaten der po- 
tentiell in Frage koitimenden Patienten vielerlei Zusatzinfor- 
mationen uber dieses Patientenkollektiv, die im Anschluss an- 
hand der Zielkriterien ausgewertet werden. Ist das Zielkrite- 
rium die Teilnehmerzahl wird z.B. f estgestellt , wie viele Pa- 
tienten als potentielle Teilnehmer fur das Vorhaben zur Ver- 
fiigung stehen. Aus den zusatz lichen Daten in den Datensatzen 
der Patienten konnen nun nahezu beliebige Zusatzinf ormationen 
ermittelt werden, z.B. welcher Prozentsatz des Patientenkol- 
lektivs als tatsachliche Teilnehmer am Vorhaben zu erwarten 
sind. Auch ist es z.B. moglich, die lokale Verteilung der Pa- 
tienten, deren soziale Struktur, Arbeitsgewohnheiten, ob die- 
se beruf sunf ahig oder krankenversichert sind, Auftreten von 
Begleiterkrankungen, Wahrscheinlichkeit der Abwande rung vom 
Durchfuhrungsort des Vorhabens, finanzielle Struktur oder zu 
erwartende Sterblichkeitsrate zu ermitteln. 

Da sich die Uberpriifung auf Daten real existierender Patien- 
ten stiitzt, ist sie direkt auf die Realitat ubertragbar und 
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damit genauer als eine Uberprufung, basierend auf Modellrech- 
nungen. Die Uberprufung ist praxisnah. Durch die Benutzung 
diversif izierter Datenbanken und genau spezif izierte Zielkri- 
terieri kann die Durchfiihrbarkeit der klinischen Studie belie- 
5 big genau iiberpriift werden. 

Als MaS fur die Durchfiihrbarkeit des Vorhabens kann so z.B. 
eine einfache Ja/Nein-Abschatzung oder eine Wahrscheinlich- 
keit berechnet werden, mit welcher dieses erfolgreich durch- 
10 gefiihrt wird. 

m Durch die Vielzahl der aus den Patientendaten ermittelbaren 
^ Inf ormationen konnen bereits vor der Durchfuhrung Risiken und 

Kontraindikationen aufgedeckt werden, welche die Durchfuhrung 
15 des Vorhabens gefahrden, z.B. haufig auftretende Begleiter- 

krankungen oder uberdurchschnittlich hohe Mortalitat des 

durch die Aufnahmekriterien spezif izierten Patientenkollek- 

tivs . 

2 0 Durch Auswertung der Patientendaten konnen auch das Vorhaben 

begleitende Inf ormationen ermittelt werden. So kann die loka- 
le Verteilung eines fur ein Vorhaben in Rede stehenden Pati- 
ent enkollekti vs zu einer giinstigen Ortswahl fur die Durchfiih- 
^ rung des Vorhabens fiihren, was z.B. die schnelle Erreichbar- 
K keit des Durchfuhrungsortes fur die Patienten sicherstellt 
und so weniger Patienten zu erwarten sind, die wegen langer 
Anfahrtswege Ihre Teilnahme am Vorhaben aufkiindigen. 

Anhand der Patientendaten des Patientenkollektivs konnen die 

3 0 Aufnahmekriterien modifiziert werden. Hierzu konnen die aus 

den Patientendaten des Patientenkollektivs ermittelten Infor- 
mationen verwendet werden, die z.B. bereits Hinweise auf eine 
giinstige Veranderung der Aufnahmekriterien hinsichtlich der 
Zielkriterien liefern. Liefert die Analyse der Patientendaten 
3 5 beispielsweise, dass die meisten Patienten mit einer zu un~ 
tersuchenden Erkrankung in einer bestimmten Fabrik arbeiten, 
konnte das Aufnahmekriterium „Eintrittsalter u an die Perso- 
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nalstruktur der Pabrik angepasst werden, um mehr Patienten 
als potentielle Teilnehmer zu erhalten, da zu vermuten ist, 
dass viele der Fabrikarbeiter erkrankt sind. 

5 Mit den modif izierten Aufnahinekriterien werden aus der Daten- 
bank durch erneute Abfrage erneut potentielle Studienteilneh- 
mer ausgewahlt, was in der Regel wegen der unterschiedlichen 
Aufnahmekriterien zu einem veranderten Patientenkollektiv 
fuhrt. Die Patientendaten des nun neu ermittelten Patienten- 

10 kollektivs werden wieder anhand der Zielkriterien ausgewertet 
und ein neues MaS fur die Durch fiihrbarke it des Vorhabens er- 

m mittelt. Durch die iterative Durchfuhrung von Datenbankabf ra- 

^ gen mit variierenden Aufnahmekriterien ist eine Optimierung 
der Aufnahmekriterien moglich, wobei bei jedem Durchlauf die 

15 Durchfuhrbarkeit anhand real existierender Patienten uber- 

priift wird. Das Konzept des Vorhabens, z.B. in Form der Auf- 
nahmekriterien, kann so an die real exist ierende Patienten- 
struktur optimal angepasst werden, was die Durchfuhrbarkeit 
nahezu sicherstellt . 

20 

Durch das iterative Verfahren ist erkennbar, welche Anderun- 
gen im Design welche Veranderungen im Patientenkollektiv be- 
wirken, so dass auf schnelle, einfache und kostengiinstige 

^ Weise ein fiir das Vorhaben geeignetes oder sogar optimales 

K Patientenkollektiv auffindbar ist. 

Anhand der Patientendaten des Patientenkollektivs kann ein 
Patientenmodell erstellt werden und anhand des Patientenmo- 
dells konnen modif izierte Aufnahmekriterien erstellt werden. 

3 0 Sind bestimmte Eigenschaf ten der durch die Datenbank wieder- 
gespiegelten Patienten modellierbar , z.B. die Altersstruktur 
der in der Datenbank erf ass ten Patienten, so konnen diese 
Einf lusse in Form eines Modells fur die Uberpriifung der 
Durchfuhrbarkeit des Vorhabens verwendet werden und mussen 

3 5 hinsichtlich dieses Aspekts nicht durch haufige iterative Da- 
tenbankabf ragen ermittelt werden. Die Datenbankabf ragen kon- 
nen sich somit auf die nicht-modellierbaren Aspekte der Pati- 
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entendaten beschranken, wodurch die Datenbankabfragen be- 
schleunigt und die Zahl der Iterationsschritte verringert 
werden. Da die Modellierung auf den Patientendaten von real 
existierenden Patienten beruht, ist sie genauer als eine rein 
theoretische Modellierung aufgrund biologischer oder medizi- 
nischer Theorien. 

Die Patientendaten des Patientenkollektivs konnen zur tat- 
sachlichen Durchfiihrung des Vorhabens verwendet werden. Die 
wahrend der Uberpriifung der Durchfiihrbarkeit ermittelten Da- 
ten erfiillen somit einen doppelten Zweck und dienen nicht nur 
der Uberpriifung, sondern werden auch zur oder bei der Durch- 
fiihrung des Vorhabens verwendet. Im Falle von Klardaten oder 
pseudonymisierten Daten konnen z.B. die Identitaten poten- 
tieller Teilnehmer aus den Patientendaten ermittelt und diese 
direkt personlich angefragt, z.B. angeschrieben werden, ob 
sie am Vorhaben teilnehmen mochten. Im Falle anonymisierter 
Daten konnen z.B. aufgrund soziookonomischer Daten Werbekam- 
pagnen fur ein Vorhaben geographisch begrenzt und iiber geeig- 
nete Medien gezielt durchgefiihrt werden, was Zeit, Aufwand 
und Kosten fiir den Auftraggeber der Studie spart. Die Planung 
und Durchfiihrung der nachsten Arbeitsschritte, wie Offent- 
lichkeitsarbeit, Patientenansprache, Erstellen von Trainings- 
material etc. ist im Rahmen der klinischen Studie beschleu- 
nigt und vereinfacht. 

Fiir eine weitere Beschreibung der Erfindung wird auf die Aus- 
fiihrungsbeispiele der Zeichnung verwiesen. Es zeigt in einer 
schematischen Darstellung: 

Fig. 1 ein Ablauf diagramm fiir ein Verfahren zur Uberpriifung 
der Durchfiihrbarkeit einer klinischen Studie 

Da beziiglich klinischer Studien eine einheitliche Terminolo- 
gie besteht und sich die Aspekte der genannten medizinischen 
Vorhaben hierauf iibertragen lassen, wird die Erfindung anhand 
einer klinischen Studien erlautert, obschon hiermit auch an- 
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dere, aquivalente medizinische Vorhaben gemeint sind. 1st das 
Vorhaben eine klinische Studie, sind die Aufnahmekriterien 
die im Studienprotokoll f estgelegten Ein- 

/Ausschlusskriterien, welche einen Patienten als fur die Stu- 
5 die geeigneten Teilnehmer charakter isieren . 

Fig. 1 beschreibt den Ablauf der Uberpriifung der Durchfiihr- 
barkeit einer klinischen Studie. Die Uberpriifung wird von ei~~ 
neiti Pharmaunternehmen als Geld- und Auf traggeber der Studie 
10 durchgefuhrt . Ziel der Studie ist der Test eines neuen Medi- 

kaments in einem staatlichen Zulassungsverf ahren. Die behord- 
m lichen Zulassungsvoraussetzungen sind, dass die Daten von 
^ mindestens 50 Patienten ausgewertet werden, die wahrend des 
gesamten Studienverlauf s an der Studie teilnehmen. 

15 

Das Pharmaunternehmen gibt zusatzlich vor, aus Kostengriinden 
die Studie auf zwei Durchfiihrungsorte/~zentren zu begrenzen. 
Somit sind die Zielkriterien der Studie festgelegt. 

2 0 Beim Entwurf der Studie, dem Studiendesign, wurde ein Patien- 

tenprofil fur teilnehmende Patienten en two r fen. Durch die im 
folgenden beschriebene Uberpriifung soil nun festgestellt wer- 
den, ob mindestens 50 Studienteilnehmer fur das gegebene Pa- 

►tientenprofil zur Verfugung stehen. Somit kann entschieden 
werden, ob die Studie durchgefuhrt werden kann oder ob das 
Patientenprof il modifiziert werden muss und durch Modifikati- 
on schliefilich zu einer geniigenden Patientenzahl fiihrt. 

In einem Startschritt 2 werden die im Studiendesign entworfe- 

3 0 nen Aufnahmekriterien 4 in elektronisch verarbeitbare Form 

gebracht. Die Aufnahmekriterien 4 fur Patienten lauten hier- 
bei: 7/ Alter zwischen 40 und 75 Jahren, Erkrankung an Diabetes 
und Bluthochdruck, Blutgruppe 0". 

3 5 Ebenso werden im Startschritt 2 die Zielkriterien 6 fur die 
durchzufiihrende klinische Studie in elektronische Form ge- 
bracht. Die Zielkriterien 6 der Studie sind: „Mindestanzahl 
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der Studienteilnehmer ist 50, die Studie wird an maximal 2 
verschiedenen Institutionen parallel durchgefiihrt" . 

Die Aufnahmekriterien 4 und Zielkriterien 6 werden in einer 
Datenbank 8 abgelegt. Die Datenbank 8 gehort zu einem nicht- 
dargestellten Datenverarbeitungssystem des Pharmaunterneh- 
mens, das die Uberpriifung elektronisch durchfiihrt. 

In Fig.l ist der Datenbankpool 10 eines Datawarehouses darge- 
stellt, bei dem gegen Bezahlung Datenbankabf ragen durchge- 
fiihrt werden konnen. Der Datenbankpool 10 enthalt die Patien- 
tendatenbanken 12a-d von vier kleineren Krankenhausern und 
die Patientendatenbank 12e eines GroSklinikums . Die Patien- 
tendatenbanken 12a-e enthalten Patientendaten 14 von in den 
betreffenden Kliniken derzeit behandelten Patienten. 

In einem Auswerteschritt 16 werden die Aufnahmekriterien 4 in 
Form einer Datenbankabf rage formuliert und, symbolisiert 
durch den Pfeil 18, an die Datenbanken 12a-e iibermittelt und 
dort die Patientendaten 14 anhand der Aufnahmekriterien 4 
durchsucht. Als Ergebnis der Datenbankabf rage liefert der Da- 
tenbankpool 10 Patientendaten 14 zuriick, welche Patienten zu- 
geordnet sind, die die Aufnahmekriterien 4 fiir die klinischen 
Studie erfullen. 

Die den Patientendaten 14 zugeordneten Patienten bilden so 
das Patientenkollektiv 17 aller fiir die Studie potentiell in 
Frage kommenden Patienten. Potentiell bedeutet in diesem Zu- 
sammenhang, dass die Patienten natiirlich Ihr Einverstandnis 
erklaren miissen, um letztendlich an der Studie tatsachlich 
teilzunehmen. Die Patientendaten 14 enthalten hierbei samtli- 
che im Datawarehouse verfugbaren Inf ormationen iiber die Pati- 
enten, unter anderem auch Daten von Einwohnermeldeamtern . 

Im Priifschritt 20 werden nun die im Auswerteschritt 16 ermit- 
telten Patientendaten 14 in Bezug auf die Zielkriterien 6 
ausgewertet. Die Auswertung ergibt Folgendes : An der der Da- 



10 



2004P02302 DE01 



tenbank 12a zugeordneten Klinik stehen 3 0 Patienten zur Ver- 
fiigung, an der der Datenbank 12c entsprechenden Klinik 14 und 
im GroSklinikum 72 Patienten, die alle die Aufnahmekriterien 
4 erfiillen. Erf ahrungsgemafi nehmen von in Frage kommenden Pa- 
tienten tatsachlich 50% an einer Studie Teil . Diese Informa- 
tion wird vom Auftraggeber ins nicht dargestellte Auswertes- 
system eingebracht. Eine weitere Auswertung der Patientenda- 
ten 14 ergibt: die zu erwartende Sterblichkeit bei den Pati- 
enten betragt 5% wahrend der Durchfiihrungsphase der klini- 
schen Studie. 

Werden die Klinik der Datenbank 12a und das Grofiklinikum 
(12e) als Studienorte gewahlt, ergibt sich so eine Patienten- 
zahl von etwa 48,5 fur Patienten, die an der gesamten Studie 
teilnehmen. Als MaS 21 fur die Durchfiihrbarkeit der Studie 
wird nun die prozentuale zu erwartende Teilnehmerzahl gegen 
die Sollteilnehmerzahl von 50 errechnet. Es ergibt sich also 
fur das MaS 21 der Wert 97%. Die Zielkriterien 8 sind also 
hinsichtlich der Mindestanzahl an Patienten, die einer Teil- 
nehmerzahl von mindestens 100% entspricht, nicht erfiillt. So- 
mit ist wenigstens ein Zielkriterium 8 fur die klinischen 
Studie nicht erfiillt, weshalb im Ablauf diagramm nach Fig. 1 
die NEIN-Entscheidung 22 gefallt wird, die zu einem Modifika- 
tionsschritt 24 fiihrt. 

Im Modifikationsschritt 24 werden die Ergebnisse des Pruf- 
schritts 22 von den mit dem Studiendesign betrauten Personen 
analysiert und die Aufnahmekriterien 4 iiberdacht. Aus den 
bisher ermittelten Ergebnissen ist ersichtlich, dass eine 
Ausweitung der Altersspanne fur Studienteilnehmer zu einer 
ausreichenden Patientenzahl fiihren konnte. In einem Neustart- 
schritt 26 werden deshalb modifizierte Aufnahmekriterien 4 
erstellt. Da das Zielkriterium 6 betreffend 50 Patienten nur 
knapp verfehlt wurde, wird lediglich eine geringfugige Ande- 
rung durchgefiihrt , namlich im Aufnahmekriterium 4 "Alter" das 
Hochstalter von 75 auf 76 Jahre erhoht. 
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Die modifizierten Aufnahmekriterien 4 werden wiederum in der 
Datenbank 8 abgelegt und der oben beschriebene Verf ahrensab- 
lauf erneut durchgef iihrt . Aufgrund der geanderten Aufnahme- 
kriterien 4 liefert die Datenbankabf rage 18 veranderte Pati- 
entendaten 14 mit einem veranderten Patientenkollektiv 17 im 
Auswerteschritt 16. Im Priifschritt 20 ergibt sich, dass 
letztendlich nur ein Patient mehr zur Verfiigung steht, die 
Zielkriterien 6 also mit einem MaS 17 von 99% noch immer 
nicht erfiillt sind. 

Fur einen dritten Durchlauf des Verfahrens wird deshalb im 
Modifikationsschritt 24 die Altersspanne der Patienten auf 39 
bis 75 Jahre geandert und das gesamte Verfahren erneut, wie 
oben beschrieben, ausgef iihrt. 

Im Priifschritt 20 ergibt sich diesmal, dass 54 geeignete Pa- 
tienten verbleiben, weshalb im Priifschritt 20 aufgrund des 
MaSes 17 von 108% die JA-Entscheidung 28 fallt und die Pati- 
entendaten 14 aller nun in Frage kommenden Patienten des Pa- 
tientenkollektivs 17 in die Studiendatenbank 8 iibernommen 
werden. Die Entscheidung, die Studie durchzufiihren wird ge- 
fallt und die Studie gestartet. 

In der Studiendatenbank stehen nun die Patientendaten 14 zur 
weiteren Nachbereitung zur Verfiigung. Eine Analyse der Pati- 
entendaten 14 ergibt: Die Datenbank 12a des Krankenhauses ist 
in pseudonymisierter Form gespeichert. Durch die Ubermittlung 
der pseudonymen Patientenkennungen an die Klinik ist diese in 
der Lage, die betreffenden Patienten direkt anzuschreiben und 
zur Teilnahme an der klinischen Studie anzuregen. 

Die Datenbank 12e des GroEklinikums ist in anonymisierter 
Form gespeichert. Ein direkter Zugriff auf die ausgewahlten 
potentiellen Patienten ist also nicht moglich. Eine Analyse 
der Patientendaten 14 ergibt, dass der GroSteil der Patienten 
in einem dem GroBklinikum nahe gelegenen Werk beschaftigt 
sind, worauf in diesem Werk eine Werbekampagne fiir die klini- 
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schen Studie gestartet wird. Viele betreffende Patienten sind 
auEerdem in einem lokal eng begrenzten Wohngebiet angesie- 
delt, weshalb dort eine zielgerichtete und fur den Auftragge- 
ber kostengiinstige Postwurf aktion gestartet wird. 
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Patentanspruche 

1. Verfahren zur Uberpriifung der Durchfiihrbarkeit eines medi- 
zinischen Vorhabens mit Aufnahmekriterien (4) fur Patienten, 
5 mit folgenden Schritten: 

- fur das Vorhaben werden Zielkriterien (6) festgelegt, 

- anhand der Aufnahmekriterien (4) wird aus einer Patienten- 
daten (14) von Patienten enthaltenden Datenbank (10) ein po- 
tentielle Patienten umfassendes Patientenkollektiv (17) aus- 

10 gewahlt, 

- die Patientendaten (14) des Patientenkollektivs (17) werden 
M anhand der Zielkriterien (6) ausgewertet und ein Mafi (21) fiir 
^ die Durchfiihrbarkeit des Vorhabens ermittelt. 

15 2. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem: 

- anhand der Patientendaten (14) des Patientenkollektivs (17) 
die Aufnahmekriterien (4) modifiziert werden, 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, bei dem: 

2 0 - anhand der Patientendaten (14) des Patientenkollektivs (17) 

ein Patientenmodell erstellt wird, 

- anhand des Patientenmodells die Aufnahmekriterien (4) modi- 
fiziert werden, 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei 
dem: 

- die Patientendaten (14) des Patientenkollektivs (17) zur 
Durchfuhrung des Vorhabens verwendet werden. 

3 0 5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, bei dem 

- als Vorhaben eine klinische Studie uberpriift wird. 
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Zusammenf assung 

Verfahren zur Uberpriifung der Durchfuhrbarkeit eines medizi- 
nischen Vorhabens mit Aufnahmekriterien fur Patienten 

5 

Ein Verfahren zur Uberpriifung der Durchfuhrbarkeit eines me- 
dizinischen Vorhabens mit Aufnahmekriterien fur Patienten 
weist folgende Schritte auf : Fur das Vorhaben werden Zielkri- 
terien festgelegt. Anhand der Aufnahmekriterien wird aus ei- 
10 ner Patientendaten von Patienten enthaltenden Datenbank ein 
potentielle Patienten umfassendes Patientenkollektiv ausge- 
m wahlt. Die Patientendaten des Patientenkollektivs werden an- 
W hand der Zielkriterien ausgewertet und ein MaS fur die Durch- 
fuhrbarkeit des Vorhabens ermittelt. 

15 

Fig. 1 
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